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La FAI2R vous informe



Conflits d’intérêts

• Intérêts financiers : Aucun

• Liens durables ou permanents : Aucun

• Financements de recherche : Biogen, Lilly, Glenmark et Nordic

Pharma

• Interventions ponctuelles et expertise : Abbvie, Amgen, Astra Zeneca, 

Biogen, BMS, Glenmark, GSK, Lilly, MSD, Mylan et Pfizer

• Intérêts indirects : Aucun



Pourquoi ce PRAC ?

• ORAL Surveillance
• B023



Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 



ORAL surveillance : MACE et risque néoplasique

Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 



• Patients atteints de PR provenant de 14 bases de données différentes : US (n 
= 9) ; Europe (n = 3) ; Japon (n = 2)

• Appariement par score de propension (1:1) pour essayer d'éliminer les 
facteurs de confusion potentiels. 

• Méta-analyse des rapports de taux d'incidence (IRR) et des différences de 
taux d'incidence (IRD) (régression de Poisson modifiée et analyse de 
Cochran-Mantel-Haenszel)

Salinas CA, et al. Rheumatol Ther. 2022 Nov 13:1–23
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Salinas CA, et al. Rheumatol Ther. 2022 Nov 13:1–23
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• Patients atteints de PR provenant de 14 bases de données différentes : US (n 
= 9) ; Europe (n = 3) ; Japon (n = 2)

• Appariement par score de propension (1:1) pour essayer d'éliminer les 
facteurs de confusion potentiels. 

• Méta-analyse des rapports de taux d'incidence (IRR) et des différences de 
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Serious infections

Salinas CA, et al. Rheumatol Ther. 2022 Nov 13:1–23





Risque cardio-vasculaire

• Quels sont les patients à risque ?
• Quels sont les nouvelles données 

hors ORAL surveillance ?



Patients les plus à risque dans ORAL surveillance (1)

Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 



Patients les plus à risque dans ORAL surveillance (2)

Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 

Probablement gros 
fumeur

Have smoked for a 
long time in the past

The majority (more than 90%) of 
tofacitinib patients who were
current or past smokers had a 
smoking duration of more than 10 
years and a median of 35.0 and 
39.0 smoking years, respectively



Patients les plus à risque dans ORAL surveillance (3)

Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 

Comorbidités
↓

Amérique 
du Nord ROW

Age ≥ 65 ans, % 40,1% 27,4%

BMI ≥ 30 kg/m2, % 56,8% 35,6%

HTA, % 71,3% 63,9%

Diabète, % 25% 14,4%

Coronaropathie, % 16,3% 9,4%

IDM, % 6,3% 2,9%

Angor, % 1,1% 0,8%



Charles-Schoeman C, et al. ARD 2022 
Sep 22

• ASCVD = atherosclerotic cardiovascular disease = ATCD de coronaropathie,
d’AVC ou d’artériopathie périphérique

• Les HR ont été évaluées pour l'ensemble de la population et en fonction des
antécédents d'ASCVD (analyse exploratoire)



Risque de MACE avec les JAKi vs TNFi en fonction d’un ATCD de 
maladie cardio-vasculaire 

Charles-Schoeman C, et al. ARD 2022 
Sep 22



Risque de MACE avec les JAKi vs TNFi, chez les patients sans ATCD de 
maladie cardio-vasculaire, mais avec FDR CV

Charles-Schoeman C, et al. ARD 2022 
Sep 22

Such as heart attack
or stroke



Risque cardio-vasculaire

• Quels sont les patients à risque ?
• Quels sont les nouvelles données 

hors ORAL surveillance ? Quid des 
autres JAKis ?



Hoisnard L, et al. ARD 2022 Oct 5

• Etude sur le SNDS comparant le risque
de MACE ou TVP/EP chez les patients
débutants un JAKi ou de l’adalimumab
pour une PR entre le 1er Juillet 2017 et
le 31 Mai 2021



Hoisnard L, et al. ARD 2022 Oct 5

Caractéristique des populations



Hoisnard L, et al. ARD 2022 Oct 5

Résultats

Conclusion
• Données rassurantes sur le risque de MACE ou TVP/EP dans

une population Française traitées par JAKi, même chez des
patients à haut risque CV



Molander V, et al. ARD 2022 Sep 
23

• Évaluer l'incidence des TVP et EP chez PR traités par JAKi, TNFi ou autres bDMARD (+
données de la pop générale Suédoise)

• Registre ARTIS de 2010 à 2021 (n=32737 initiations de traitement).
• Résultat = temps écoulé jusqu’au 1er évènements



Résultats

Conclusion
• Augmentation du risque d’embolie pulmonaire sous JAKi dans un population

Suédoise

Molander V, et al. ARD 2022 Sep 
23



Risque néoplasique

• Quels sont les patients à risque ?
• Quels sont les nouvelles données 

hors ORAL surveillance ?



ORAL surveillance : risque néoplasique

Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 



ORAL surveillance : risque néoplasique

Ytterberg S R, et al. NEJM 2022 Jan 27;386(4):316-326 



Risque néoplasique

• Quels sont les patients à risque ?
• Quels sont les nouvelles données 

hors ORAL surveillance ?



JAK inhibitors and Risk of Cancer
Analysis of the French national healthcare insurance 

system cohort

Amandine Gouverneur1, Jérôme Avouac2, Clément Prati3, Jean-
Luc Cracowski4, Thierry Schaeverbeke5, Antoine Pariente1, and 
Marie-Elise Truchetet5

1 Univ. Bordeaux, INSERM, BPH, U1219, Team Pharmacoepidemiology, CHU de Bordeaux, Pôle de santé publique, Service de Pharmacologie 
Médicale, F-33000 Bordeaux, France
2 Université de Paris, Service de Rhumatologie, Hôpital Cochin, AP-HP.CUP, Paris, France
3 University Hospital - CHU Minjoz, Rheumatology Unit, Besancon, France 
4 Université Grenoble Alpes, INSERM, HP2, Grenoble, 38000, France 
5 Department of Rheumatology, National Reference Center for Systemic Autoimmune Rare Diseases, Hopital Pellegrin, Bordeaux, France



Hazard 
ratio, [95%CI]

P

Models before matching
Crude model 0.90 [0.63-1.30] 0.5821
Adjustment on the inverse probability of treatment 

weighting (IPTW)
0.73 [0.50-1.07] 0.1093

Model after matching
Crude model 0.71 [0.43-1.18] 0.1843

Events and propensity score analyses

Sensitivity analysis (All cancer events at least 3 months after the index date): similar results

Among the overall matched population, 64 (1.0%) patients had a diagnosis of cancer, 
25 (0.8%) treated with JAKi and 39 (1.3%) treated with TNFi



Risque infectieux

• Quels sont les patients à risque ?
• Quels sont les nouvelles données 

hors ORAL surveillance ? Quid des 
autres JAKis ?



ORAL surveillance : risque infectieux

Balanescu A-R, et al. ARD 2022;81:1491–1503 



Et maintenant ?
• Le PRAC
• Les recommandations des sociétés 

savantes
• Et nos capacités d’adaptation



Quelles sont les prochaines étapes pour y voir plus clair ?

• Données chez des patients en échec du MTX. Quid en post bDMARD ?

• De nouvelles indications avec des comorbidités différentes et des doses de JAKi
différentes

• Des données plus détaillées d’ORAL Surveillance. Plus de description des 
cancers !

• Des données importantes avec le baricitinib
• RA-BRIDGE ; 4V-MC-JAJA

• Et toujours plus de données de LTE et de vraies vies



TATA : un registre en France !

Registre national de la Société Française de Rhumatologie des 
patients traités par inhibiteurs de JAK


